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Avant-propos 

L'ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale d'organismes nationaux de 
normalisation (comités membres de l'ISO). L'élaboration des Normes internationales est en général confiée aux 
comités techniques de l'ISO. Chaque comité membre intéressé par une étude a le droit de faire partie du comité 
technique créé à cet effet. Les organisations internationales, gouvernementales et non gouvernementales, en 
liaison avec l'ISO participent également aux travaux. L'ISO collabore étroitement avec la Commission 
électrotechnique internationale (CEI) en ce qui concerne la normalisation électrotechnique. 

Les Normes internationales sont rédigées conformément aux règles données dans les Directives ISO/CEI, Partie 3. 

La tâche principale des comités techniques est d'élaborer les Normes internationales. Les projets de Normes 
internationales adoptés par les comités techniques sont soumis aux comités membres pour vote. Leur publication 
comme Normes internationales requiert l'approbation de 75 % au moins des comités membres votants. 

L'attention est appelée sur le fait que certains des éléments de la présente Norme internationale peuvent faire 
l'objet de droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. L'ISO ne saurait être tenue pour responsable de 
ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et averti de leur existence. 

L'ISO 15161 a été élaborée par le comité technique ISO/TC 34, Produits alimentaires. 

L’annexe A de la présente Norme internationale est donnée uniquement à titre d’information. 

Une liste de normes ou autres publications en rapport avec la présente Norme internationale est donnée dans la 
Bibliographie. 
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Introduction 

ISO 9001:2000, Système de management de la qualité — Exigences 
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Il existe un besoin d’orientation en matière de mise en œuvre des exigences de l’ISO 9001:2000 pour les 
organismes impliqués dans tous les aspects des industries de l’agroalimentaire et des boissons, y compris 
l’approvisionnement, la transformation et le conditionnement des produits alimentaires et des boissons. La 
présente Norme internationale a pour but de promouvoir l’utilisation de la série de normes ISO 9000 au sein des 
industries de l’agroalimentaire et des boissons. L'utilisation de ces normes conjointement aux autres systèmes 
communs utilisés dans ce secteur peut permettre à un organisme de mieux satisfaire les clients et d'améliorer sa 
propre efficacité par la mise en œuvre efficace d'un système de management de la qualité. 

L’ISO 9001 encourage également les organismes à s’efforcer d’améliorer en continu leurs systèmes de 
management de la qualité, facteur bien souvent absent des autres modèles de management de la sécurité des 
aliments couramment utilisés dans les industries de l'agroalimentaire et des boissons. 

L’adoption d’un système de management de la qualité relève nécessairement d’une décision stratégique de 
l’organisme. La conception et la mise en œuvre d’un système de management de la qualité d’un organisme 
tiennent compte de besoins variables, d’objectifs particuliers, des produits fournis, des processus employés, de la 
taille et de la structure de l’organisme. L’ISO 9001 n’a pas pour objectif d’uniformiser la structure des systèmes de 
management de la qualité ou de la documentation. La base du processus de la présente Norme internationale 
permet de déterminer plus facilement l'interrelation des différents systèmes au sein d'une société donnée car bien 
souvent des problèmes apparaissent au niveau des interfaces entre les clients et les fournisseurs internes ou entre 
différents systèmes. Tout modèle, qui apporte une certaine clarté à l'organisme au regard de ces éléments 
critiques, permet le bon fonctionnement de la société. 

L’ISO 9001 se concentre sur les besoins et les attentes des clients. L’une des attentes les plus importantes des 
clients (et qui est souvent implicite et non directement exprimée) est d’avoir des produits alimentaires sûrs. 
L’ISO 9001 permet à un organisme de combiner son propre système de management de la qualité avec les 
systèmes de sécurité des aliments comme l’HACCP (système d’analyse des dangers — points critiques pour leur 
maîtrise). Les principes et les étapes du HACCP reconnus au niveau international sont définis par la Commission 
du Codex Alimentarius dans son Code de bonnes pratiques sur les principes généraux de l’hygiène alimentaire. 
Tout autre système reconnu de sécurité des aliments peut, bien évidemment, être également intégré au système 
de management de la qualité. Compte tenu du fait que le HACCP est utilisé de manière exhaustive, le système 
concerné a été choisi pour indiquer la façon dont l'intégration peut s'effectuer. 

L’application du HACCP au sein d’un système de management de la qualité selon l’ISO 9001 peut aboutir à un 
système de sécurité des aliments qui est plus efficace que la seule application de l’ISO 9001 ou du HACCP, 
permettant d’augmenter la satisfaction des clients et d'améliorer l'efficacité interne de l'organisme. Par exemple, 
l’application du HACCP pour l’identification des dangers et le contrôle des risques est en rapport avec la 
planification de la qualité et les actions préventives requises par l’ISO 9001. Une fois les points critiques identifiés, 
les principes de l’ISO 9001 peuvent être utilisés pour la maîtrise et la surveillance. Les procédures permettant de 
réaliser une étude HACCP peuvent facilement être documentées au sein du système qualité. 
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Afin d’aider l’utilisateur, les exigences de l’ISO 9001 sont données en encart dans la présente Norme 
internationale, suivies du guide nécessaire. 

L'annexe A présente les relations entre les principes HACCP de base et les articles/paragraphes spécifiques de 
l'ISO 9001. 

La présente Norme internationale est une première tentative d'identification des questions spécifiques à prendre en 
compte lors de l’élaboration d'un système de management de la qualité dans le domaine des industries de 
l'agroalimentaire et des boissons. Les utilisateurs de la présente Norme internationale sont donc invités à 
rassembler leurs diverses expériences acquises dans le cadre de son application et à informer en conséquence le 
secrétariat de l'ISO/TC 34, de sorte que la première révision de la norme puisse en tenir compte. 
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Lignes directrices relatives à l'application de l'ISO 9001:2000 aux 
industries de l'alimentaire et des boissons 

1 Domaine d’application 

La présente Norme internationale fournit des lignes directrices aux organismes pour appliquer les exigences de 
l’ISO 9001 pendant le développement et la mise en œuvre d’un système de management de la qualité dans les 
industries de l’agroalimentaire et des boissons. 

La présente Norme internationale fournit des informations sur les interactions possibles entre la série de normes 
ISO 9000 et le système d’analyse des dangers-points critiques pour leur maîtrise (HACCP) en ce qui concerne les 
exigences en matière de sécurité des aliments. 

La présente Norme internationale n’est pas destinée à être utilisée à des fins de certification, de réglementation ou 
de contractualisation. 

2 Référence normative 

Le document normatif suivant contient des dispositions qui par suite de la référence qui y est faite, constituent des 
dispositions valables pour la présente Norme internationale. Pour les références datées, les amendements 
ultérieurs ou les révisions de ces publications ne s’appliquent pas. Toutefois, les parties prenantes aux accords 
fondés sur la présente Norme internationale sont invitées à rechercher la possibilité d’appliquer l'édition la plus 
récente du document normatif indiqué ci-après. Les membres de l’ISO et de la CEI possèdent le registre des 
Normes internationales en vigueur. 

ISO 9000:2000, Systèmes de management de la qualité — Principes essentiels et vocabulaire 

3 Termes et définitions 

Pour les besoins de la présente Norme internationale, les termes et définitions donnés dans l’ISO 9000, ainsi que 
les suivants s’appliquent. 

3.1 
contrat 
exigences ayant fait l’objet d’un accord entre un fournisseur et un client et transmises par un moyen quelconque 

3.2 
action corrective 
action entreprise pour éliminer la cause d’une non-conformité détectée ou d’une autre situation potentielle 
indésirable, y compris toute action à entreprendre lorsque les résultats de la surveillance en ce qui concerne les 
points critiques pour la maîtrise indiquent un défaut de maîtrise 

NOTE 1 Il peut y avoir plusieurs causes de non-conformité. 

NOTE 2 Une action corrective est entreprise pour empêcher la réapparition alors qu’une action préventive est entreprise 
pour empêcher l’occurrence. 
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NOTE 3 Il convient de distinguer action curative ou correction, et action corrective. La correction est l'élimination de la non-
conformité, tandis que l'action corrective en élimine la cause. 

NOTE 4 L'ISO 9000:2000 donne une définition des termes «non-conformité», «action curative», et «action préventive». 

NOTE 5 Cette définition est une combinaison des définitions données dans l'ISO 9000 et la référence [20]. 

3.3 
point critique pour la maîtrise 
étape à laquelle une mesure de maîtrise peut être exercée et est essentielle pour prévenir ou éliminer un danger 
menaçant la sécurité des aliments ou le ramener à un niveau acceptable 

NOTE Reprise de la référence [20]. 

3.4 
limite critique 
critère qui différencie l’acceptabilité de la non-acceptabilité 

NOTE Reprise de la référence [20]. 

3.5 
logigramme 
représentation systématique de la séquence d’étapes ou d’opérations utilisées pour la production ou la fabrication 
d’un produit alimentaire particulier 

NOTE Reprise de la référence [20]. 

3.6 
bonnes pratiques de fabrication 
combinaison de procédures de fabrication et de qualité destinée à assurer que les produits sont fabriqués de 
manière cohérente par rapport à leurs spécifications et pour éviter la contamination du produit par une source 
interne ou externe 

3.7 
danger 
agent biologique, chimique ou physique présent dans un aliment ou à l’état d’aliment, susceptible de provoquer un 
effet néfaste sur la santé 

NOTE Reprise de la référence [20]. 

3.8 
analyse des dangers 
démarche consistant à rassembler et à évaluer les données concernant les dangers et les facteurs qui entraînent 
leur présence afin de décider lesquels d’entre eux sont significatifs au regard de la sécurité des aliments et qui sont 
par conséquent généralement pris en compte dans le plan HACCP 

NOTE Reprise de la référence [20]. 

3.9 
production primaire 
production de denrées alimentaires fournies à l’état brut 

NOTE Reprise de la référence [20]. 

3.10 
étape 
point, procédure, opération ou phase de la filière alimentaire en y incluant les matières premières, depuis la 
production primaire jusqu’à la consommation finale 

NOTE Reprise de la référence [20]. 
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3.11 
validation 
confirmation, par des preuves tangibles, que les exigences pour une utilisation spécifique ou une application 
prévue ont été satisfaites, y compris la preuve de l’efficacité des éléments du plan HACCP 
NOTE 1 Le terme «validé» désigne l’état correspondant. 

NOTE 2 Les conditions d’utilisation pour la validation peuvent être réelles ou simulées. 

NOTE 3 La définition des termes «preuves tangibles» et «exigences» figure dans l’ISO 9000. 

NOTE 4 Cette définition est une combinaison des définitions données dans l’ISO 9000 et la référence [20]. 

3.12 
vérification 
confirmation, par des preuves tangibles, que les exigences spécifiées ont été satisfaites, y compris l’application de 
méthodes, procédures, essais et autres évaluations, ainsi que la surveillance afin de déterminer la conformité avec 
le plan HACCP 

NOTE 1 Le terme «vérifié» désigne l’état correspondant. 

NOTE 2 La confirmation peut couvrir des activités telles que 

 réalisation d’autres calculs; 

 comparaison d’une spécification de conception nouvelle avec une spécification de conception similaire éprouvée; 

 réalisation d’essais et de démonstrations autres que ceux mentionnés dans la définition; et 

 revue des documents avant diffusion. 

NOTE 3 La définition des termes «spécification» et «essais» figure dans l’ISO 9000. 

NOTE 4 Cette définition est une combinaison des définitions données dans l’ISO 9000 et la référence [20]. 

4 Système de management de la qualité 

4.1 Exigences générales 

ISO 9001:2000, Système de management de la qualité — Exigences 
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Il convient que les organismes du secteur de l’agroalimentaire et des boissons aient conscience du caractère 
particulier du présent article en terme de processus. Il est courant d’utiliser des logigrammes de processus et 
autres outils pour schématiser le processus de fabrication, la première phase d’une étude HACCP nécessitant 
effectivement de définir le processus dans ce sens. La structure du système de management de la qualité est 
généralement adaptée à l’organisme, en satisfaisant à ses besoins tout comme le fait l’organisme pour ses clients. 
Il convient que le système qualité assure que toutes les activités au sein de l’organisme qui peuvent avoir une 
influence sur la qualité et la sécurité du produit soient définies de manière cohérente (ce qui signifie normalement 
qu’elles sont documentées) et mises en œuvre de manière efficace. Il est utile d’y inclure les codes des usages et 
les exigences légales pertinentes comme la maîtrise des dosages, l’analyse des dangers, les bonnes pratiques de 
fabrication (GMP) et les bonnes pratiques de travail en laboratoire (GLP). 

4.2 Exigences relatives à la documentation 

4.2.1 Généralités 

ISO 9001:2000, Système de management de la qualité — Exigences 

 
Les documents nécessaires à l’organisme pour assurer la planification et le fonctionnement efficaces et la maîtrise 
de ses processus peuvent comprendre l’édition actuelle de la législation en vigueur relative à la fabrication des 
aliments et des boissons. Cette législation peut couvrir les domaines suivants: 

 la sécurité alimentaire; 

 la réglementation sur la composition des produits; 
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 la métrologie; 

 les additifs; 

 l’identification et la traçabilité des lots; 

 les informations sur l’étiquetage et le conditionnement. 

D’autres exemples sont possibles, et les documents des clients peuvent également être inclus. 

4.2.2 Manuel qualité 

ISO 9001:2000, Système de management de la qualité — Exigences 

 
L’exigence de produire un manuel qualité ne signifie pas nécessairement un document de niveau supérieur, qui se 
suffit à lui-même. Il convient qu’un manuel qualité décrive clairement la structure du système de management de la 
qualité et idéalement joue le rôle d’une «carte routière». Il convient que toutes les associations et les liens aux 
autres systèmes ou documents, selon lesquels l’organisme peut devoir fonctionner, soient détaillés au sein du 
manuel qualité. L’association avec la documentation du HACCP (telle que le plan HACCP) est particulièrement 
importante et il convient que la liaison entre l’étude HACCP et le manuel qualité soit très claire. Il s’agit du 
document qui indique le plus clairement la méthode d’intégration de l’étude HACCP au système de management 
de la qualité ainsi que la méthode d’intégration des résultats de l’étude HACCP au processus de fonctionnement 
habituel de l’organisme. 

4.2.3 Maîtrise des documents 

ISO 9001:2000, Système de management de la qualité — Exigences 
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